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. ]ACHO (Joinl Commission on Accreditation Healthcare Ol'ganizations) 
. 1951年米国外科学会 ・医師会が設立 80%5300施設加入 病院の質の管理
. CAP (Colege of Al1erican Pathology) 
. 1962年米国病理医・ 臨床化学者 ・検査技師ゴールデンスタンプ 5000施設認可
. NCOA (National COl11l11ite for Quality Assurance) 
. 1979年 米国マネジドケア組織の認定評価
. ASHRlVI (Al1erican Society for Healthcare Risk Managel1巴nt)
病院経営管理についての基準認定、米国病院協会組織
. APIC (Associated Professionals for lnfection ControJ) 
-感染予防における世界的スヲンダード基準を持つ、 12000人の管理認定者を持つ
. ISO (International Organization for Standardization) 
企業や病院 150400. 1509000.臨床検査規格15015189(準備中)
・日本医療機能評価機構(JCOQHC)
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検査部運営会議 ・部課長会議 ・係長会議 ・部員全員伝
達会議があった。その機構の上に QI委員会を設置
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日常業務の標準化



























4化学物質 ・試薬のラベル表示 5 ラボの安全性
6 コンピューターの管理 7検体の採取及び取り
扱い 8人事関連 9機器などの点検記録
10 SOP作成 11 温度記録 12全体の清掃及び
保守 13ポリシーの決定 ・カタログ化 14冷蔵
庫の点検 15電気チェ ック 16水質 ・ガラス器
具の管理 17ピペットの検定及び記録



















-敬意と配慮 (Respectand caring) 
図3
分析手)1買(その項目についての|臨床的意義に始まり検














る文書 ・資料 ・統計 ・経時的記録 ・ディレクターの確
認I=[Jが用意されなければならない。それらの総括的な
プログラム以外にスペシャリティとして下記の専門部









に従って要求される回答 ・文書 ・資料 ・精度管理書類
を用意した。そのチェックリストの項目数も半端な数
ではなく、 一般化学では87項目・微生物256l頁 I~I .免
疫化学86項目 ・尿一般的項目 -血液215項目 ・ポイント
オブケア -69項目 ・輸血242項目 ・細胞病理100項目 ・
解剖病理150)噴目 ・総数1294項目にわたった。(表1)
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Catalogue : Laboratory General 
Cf¥I'No Ph 項目 質問事項(布|訳) QUESTION POLlCY 該当文-I~: 該当箇所/ 記録i~:存場所
GEN. 日 技能 ラポの外部~~査ンステムに|刻する記述があ Is the external audit systel of the 当検査室では 、 検貨の正確性杓術性を ~1 新!主改ilfプログラ 会議室の棚 -外部杓l主管理記録
1∞ ~'l'而 li り、 l司システムはラポで笑飽きれる検査の laboratory described日ndsu伍CI巴nl f1~iするために外部精度管理(サーベイ)を ム(外部制度管理! SlIrveys (CAP) 
範囲および多様性に十分対I忘するものであ for the extent and cOllpl巴Xltytestmg 客観的 定期的に行う。このサーベイに凶 プログラム) ①生化学②jl[液①全Jf1LJf1l糖血
るか。 donein thelaboratory? しては1Y維に文科化され、実施計図i結果 - 1直ガス@調I@
問題点 改善状況はその都度記録される。 古1>1切
GEN. E 外部監査システムにより特定された通り、 [s there appropriate evidcnce of review 外部:ti'iJ主管理システムにより、特定されたnu精度改善プログラ 会議室の棚 部門日IJQCQl委員会「議事録j
10100 問題山を再検討した迎切な~m 拠およびその of problems. and their solutions. as 題点は検討 討議され改普措訟を講じなけれ ム(外部精度管理 -精度箱型委員会「議事録」
解決策はあるか。 l【lenlifiedby the external auadit syslem? ばならない。また、改諮検討報告;日も議事録 プログラム) 外部精度管理記録
と共に保存する。 SlIrvey (Cap) 
GEN H 外部技iEi.'Filプログラム (例:CAPサー Has the laboratory documented a 参加lした外部精度行耳J!サーベイに含まれな 精度改'8プログラ 会議室の棚 部I"I)JIJQC.QT委1会fl.議事録J
10500 ベイ)の対象外となる検査について、その systelll for deterlllining lhe accUI苫cy い検査項目について、その信頼性・正確性 ム (外部精度管理 精度管理委員会「議事録J
忠者検体の分析結来の正確セiおよび信頼性 and reliabiliy of analytic results on を評価lする方法を確立し、定期的に実施し プログラム) 技能評価集計簿
をfi!l認するための文子i化されたシステムが palient sallplcs for which no external なければならない。(~j;1I検体の盲検試験 ・
あるか。 pro[iciency lesting progralll (e.g 他ラボとの検体交換なと)
CA P Surveys) isoffered? 
GEN. H 上記のようなシステムで、検査の.iET;(1性お ls the above syslem for assessing test 上記のシステムで少なくとも年2巨I:A施しな 精度改普プログラ 会議室の棚 部門日IJQC. Ql委貝会「議事
10650 よひ‘信頼性の評価を少なくとも年21[1実施 accuracy and reliability cxercised at ければならない。 ム(外部精度管理! 録」
しているか。 leas1 selli.annualy? プログラム) 精度管理委員会「議事録」
GEN 日 ラボディレクター (指導蛇管医)またはそ Has 1he labora1ory director ordesignee ラボディレク夕 、及びその権限委任者は、 精度改蒋プログラ 会議室の捌 部門日IJQC.QT委只会「議事
10710 の権限委任者がJニ記に示す代省、的な技iB司 reviewed thc results from the above 上記の代替的技能評価1/ステムの結来を監査 ム (外部精度管理 録」
価システムの結果をレビューしているか。 alternative performance as世田ment の上、 w認承認印を事l'す。 プログラム) 精度管理委員会「議事録J
systelll? 
GEN H 料iJ主 忠者ケア業務に寄与する粁11.主および適正性 Does the labora1ory service have a 検査精度の保詞 維持の為、精度改持プログ 精度改普プログラ 会議室の棚 QTプログラム「議事録j
20000 己主持 について監視評価するとともに、明らか planned and systemalic program fOl ラムが設定されている。ラボディレクターの ム
となった問題事墳を解決するための"↑面的 the l1onitoring and evaluation of thc 指導のもと、|司プログラムが一1'lして実行さ
かつ系統的なプログラムが検査業務に含ま quality and appropriateness of i1s れている。
れているか。また、ラボディレクター (指 contribution 10 palient care services. fOl 
2昨日;督医)の責任として、 InJプログラムが resolving identified problel1s. and is 
ラボでーnして実行されているか。 thc physican director of lhe lal旧日10ry
GEN 日 ラボの各部1" (化学的検~f部門、 111111史パン Docs each section of the laboratory. ;.e.. 検査技術の精度維持|向上の為、各部門別の村i *i'[度改善プログラ 会議室の棚 部1"日IJQC. Ql委員会「議事録J
20100 ク部I"J、病理解剖部門、微生物学的検査部 chemistry. bl凹dbank. ana10mic pathology. 度向上委員会を月 l回開催する。忠幸;ケアに ム (モニタリングデータ含む)
|句、J1l在学的検査部門なと)には、 .m者ケ l1icrobiology. hel1atology. elc.have an おける精度管理上の問題点を討議、改善し議
アにおける重要な問題字項を特定する現行 ongoing qlalilY improvel1ent program 事録として記録する。 また 、 改~Yf点のモニタ
の純度改持プログラムがあるか。 that identifes importan1 problems in リングデータも一緒に保有し、対I;t"、を隊認す
patien1 care? る。
GEN 日 問題が発生した場合、とのシフトである Is there documentation of al problems. 検査室内に問題が発生した場合、いかなる部 精度改将プログ 会議室の棚 QI関連委貝会「議事録J
20200 か、あるいはとの部1"であるかに関わら irrcspective of which shift or inwhich 1"1 ・ i{;)J1)j体制lにかかわらず検査部述'i~ 会議に ラム 谷認コン 容認連絡事項簿
ず、あらゆる|問題事項に関する記録がある laboratory sec1ion they occur? 報告され、原因究明と改普措Ilが討議され (表1)QI関連 ビューター 翰jfIl日報




GEN E モニタリング、許制liおよび改善措置を行っ Is 1here evidence that the monitoring 認識された問題点は迅i!llに技師長に報告さ :ti'i1主改~~f.プログラ 会議室の棚 検査部運営委員会「議事録J
20300 たことに関して文書によ り裏付けられた証 evaluation and corrective ac1ions taken れ、検査部運営会談にて討議し、改イyf点を見 ム
拠はあるか。また該当する場合、」ニ記措缶E arc documen1ed and. as appropria1e. are つけ実行する。改善結果は運営会議にて朝i
が適切な人物および精度改善委員会に前一ち promptly reporled to appropriate indi. 告、議事録として記録保存する。
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In Challenging to Obtain a Third同partyAccreditation 
by CAP (College of American Pathologists) 
Hirokazu CHIKAK1YO. Yoshika MAEDA 
Division of Clinical Laboratory. Tokushima Red Cross Hospital 
Pursuant to the chang巴sbrought about since 1990 in the nation's m巴dialadministration systems. our Department 
of Clinical Examination has introduced every possible r巴form in providing our users (doctors and nurs巴s)with the 
conv巴niencelaboratory s巴rVlc巴son a 24-hour-a-day and 365-day-a-year basis to meet with clinical requirements. 
Since 1998， this Hospital has specialized in acute-care medical treatments. purporting to serv巴 asa central 
hospital in the community. and implemented innovations steadily toward transforming into a new medical 
institution. 1n the field of clinical examinations. a fundamental qu巴stionwas posed: how and what we should 
contribute to creating the new hospital in participating in medical services to the community. Our Department， 
realizing the need to provide both quality and safety that can be shar巴dwith oth巴rinstitutions. has come to the 
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conclusion that a third-party accreditation is a pr巴requisiteto reaffirming basic manual construction， maintaining 
technical quality， managing accuracy， and assuring continuous and smooth operations of the laboratory. 
However， to date we find litle third-party accreditations given to specialized fields of technology in medical 
institutions. Among the very few， we have CAP， managed by th巴 AmericanSociety of Clinical Pathologists， that 
caters to clinical examinations. We planned and proposed to the Hospital to obtain the accreditation from CAP 
and， with the wiLling approval of Hospital Dir巴ctor，巴mbarkedupon the project. The process of the chalenge and 
the resulting changes are reported in th巴 folowing.
Key words: reform of works， standardization， third-party accr巴ditations(CAP) 
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